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27.6.2002 JURNALUL OFICIAL AL COMUNITATILOR EUROPENE L168/14

REGULAMENTUL (CE) NR. 1112/2002 AL COMISIEI

din 20 iunie 2002

de stabilire a normelor de aplicare a etapei a patra a programului de lucru previzut la articolul 8 alineatul
(2) din Directiva 91/414/CEE a Consiliului

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie
1991 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (*),
astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
2002/48/CE a Comisiei (2), in special articolul 8 alineatul (2) para-
graful al doilea,

intrucat:

(1)  Comisia urmeazd si realizeze un program de lucru pentru
examinarea treptatd a substantelor active care au existat pe
piatd timp de doi ani dupd notificarea Directivei
91/414/CEE. Prima etapd a acestui program a fost instituitd
prin Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei din
11 decembrie 1992 de stabilire a normelor de aplicare a
primei etape a programului de lucru mentionat la articolul
8 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE a Consiliului pri-
vind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (3),
astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Regulamen-
tul (CE) nr. 2266/2000 (*). Aceastd primd etapd este in curs
de derulare. Etapele a doua si a treia ale acestui program au
fost instituite prin Regulamentul (CE) nr. 451/2000 al
Comisiei din 28 februarie 2000 de stabilire a normelor de
punere in aplicare a etapelor a doua si a treia din programul
de lucru, in conformitate cu articolul 8 alineatul (2) din
Directiva 91/414/CEE a Consiliului (°) si sunt, de aseme-
nea, in curs de derulare.

(2)  Este prevdzutd o a patra etapd de lucru pentru toate
substantele active care nu sunt acoperite de prima, a doua
si a treia etapd a programului. Pentru anumite categorii de
substante active, este recomandabil si fie precizate
substantele active in cauzd, precum si conditiile de utilizare
in care este necesar sa fie incluse in etapa a patra a progra-
mului.

(3)  Este necesar sd se stabileascd o procedura de notificare care
sd permitd producitorilor interesati sd informeze Comisia
cd solicitd inscrierea unei substante active in anexa I la
Directiva 91/414/CEE si cd se angajeazd sd prezinte toate
informatiile necesare unei evaludri corecte a substantei si
unei decizii adecvate din punctul de vedere al respectdrii
criteriilor de inscriere prevdzute la articolul 5 din aceastd
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directiva. Aceste informatii ar permite sa se stabileascd alte
prioritdti in cadrul programului de lucru si sd se hotdrascd
dacd substantele active trebuie mentinute pe piatd dupd
25 julie 2003, in asteptarea rezultatului evaludrii privind
conformitatea utilizdrii lor cu criteriile prevazute la
articolul 5 din Directiva 91/414/CEE.

Este necesar sd se defineascd obligatiile notificatorilor in
privinta prezentdrii, a termenelor si a autorititilor cirora le
sunt adresate informatiile prezentate. Este necesar si se
prevadd niveluri de notificare diferite pentru diferitele
categorii de substante active. Pentru anumite categorii de
substante active au fost definite informatiile necesare si
criteriile de evaluare. In consecinti, este cazul si se ceard
producitorilor in cauzd si prezinte informatii detaliate des-
pre stadiul curent de elaborare a dosarului si caracteristicile
acestuia si sd se angajeze sd prezinte dosarul complet
intr-un termen dat. Pentru celelalte substante active, este
necesar ca producdtorii sd furnizeze informatii de baza care
permit identificarea exactd a substantelor active si a
utilizdrilor acestora si sd se angajeze sd predea dosarul
intr-un termen dat.

Notificarea nu ar trebui si conditioneze posibilitatea ca,
dupi inscrierea substantei active in anexa I la Directiva
91/414/CEE, produsele fitosanitare sd fie introduse pe
piatd, sub rezerva articolului 13 din aceastd directiva.

Este necesar ca procedurile stabilite de prezentul regula-
ment sd nu aducd atingere procedurilor si actiunilor care
urmeazd sd fie intreprinse in cadrul altor dispozitii ale
dreptului comunitar, in special in cadrul Directivei
79/117|CEE a Consiliului din 21 decembrie 1978 privind
interzicerea introducerii pe piatd si folosirii produselor fito-
sanitare care contin anumite substante active (), astfel cum
a fost modificatd ultima datd prin Directiva 91/188/CEE a
Comisiei (7), atunci cand sunt aduse la cunostinta Comisiei
informatii care aratd cd cerintele sale pot fi indeplinite.

Sub rezerva concluziilor din raportul citre Parlamentul
European si citre Consiliu cu privire la stadiul punerii in
aplicare a programului de lucru mentionat la articolul 8 ali-
neatul (2) paragraful al treilea din Directiva 91/414/CEE,
Comisia adoptd alte reglementiri permitind incheierea
evaludrii cat mai curand posibil si luarea deciziei referitoare
la substantele active pentru care sunt respectate cerintele
prezentului regulament in materie de notificare si prezen-
tare a dosarelor complete.
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(8)  In conformitate cu articolul 8 alineatul (2) al patrulea para-
graf din Directiva 91/414/CEE, Comisia poate sd hotdrascd
sd nu inscrie anumite substante active in anexa I, in cazul
in care cerintele articolului 5 din respectiva directivd nu
sunt indeplinite sau in cazul in care informatiile si datele
cerute nu au fost furnizate in termenul prevazut, iar statele
membre pot sd retragd autorizatiile acordate
produselor fitosanitare continand aceste substante active.
Cu toate acestea, in anumite cazuri justificate in mod cores-
punzitor de statele membre, amanarea acestei retrageri
poate fi potrivitd pentru anumite utilizri indispensabile
pentru care nu existd solutie de inlocuire in vederea prote-
jarii eficiente a plantelor sau a produselor vegetale, pentru
a permite punerea la punct a alternativelor de inlocuire
pentru produsele retrase. Este necesar ca in fiecare caz si
fie demonstratd necesitatea reexamindrii acestor dispozitii.

(9)  In cazul in care, pentru o substantd activi datd, cerintele
prezentului regulament privind notificarea nu sunt inde-
plinite, partile interesate riman abilitate si solicite inscrie-
rea acestei substante active in anexa I la Directiva
91/414/CEE la o datd ulterioard, cu respectarea proceduri-
lor mentionate la articolul 6 alineatul (2) din respectiva
directiva.

(10) Costurile evaludrii care urmdreste si demonstreze
inocuitatea produselor revin fabricantilor; prin urmare, se
plateste o taxd autoritatii insdrcinate de Comisie sd exami-
neze notificarile privitoare la substantele active.

(11) Masurile previzute de prezentul regulament sunt con-
forme cu avizul Comitetului permanent pentru langul
alimentar si sdndtatea animala,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

DISPOZITII GENERALE SI DEFINITII

Articolul 1

Domeniul de aplicare

(1) Prezentul regulament stabileste normele de punere in aplicare
a etapei a patra a programului de lucru mentionat la articolul 8
alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE privind introducerea pe
piatd a produselor fitosanitare, denumiti in continuare ,directiva”.

(2) Punerea in aplicare initiald a etapei a patra se referd la
notificarea substantelor active mentionate in anexele I si II la
prezentul regulament, in vederea inscrierii lor eventuale pe o altd
listd prioritard de substante active, ulterior in anexa I la directiva.
Articolul 6 alineatele (2) si (3) si articolul 6 alineatul (4) al doilea
paragraf din directivd nu se aplicd substantelor enumerate in
anexele I si I sau mentionate de aceste anexe atita timp cat
procedurile previzute de prezentul regulament pentru aceste
substante nu sunt puse la punct.

(3) Prezentul regulament se aplicd fird a aduce atingere:

(a) revizuirilor intreprinse de statele membre, in special in lega-
turd cu reinnoirile autorizatiilor previzute la articolul 4
alineatul (4) din directivg;

(b) revizuirilor efectuate de Comisie in temeiul articolului 5
alineatul (5) din directivi;

(c) evaludrilor efectuate in temeiul Directivei 79/117|CEE.

Articolul 2

Definitii
In sensul prezentului regulament, se intelege prin:
(a) ,producitor”

— pentru substantele active produse in Comunitate,
fabricantul sau o persoand stabilitd in Comunitate si
desemnatd de fabricant ca reprezentant exclusiv in sensul
respectdrii prezentului regulament;

— pentru substantele active produse in afara Comunititii,
persoana stabilitd in Comunitate si desemnata de fabricant
ca reprezentant exclusiv in scopul respectdrii prezentului
regulament;

— pentru substantele active pentru care se prezintd o
notificare colectivd sau un dosar colectiv, asociatia de pro-
ducidtori stabilitd in Comunitate si desemnatd de
producdtorii mentionati la prima si la a doua liniutd in
scopul respectdrii prezentului regulament;

(b) ,fabricant”: persoana care fabrica ea insdsi substanta activd sau
care incredinteazd fabricarea acesteia in contul sdu unei alte
parti;

(c) .comitet” Comitetul permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald instituit prin articolul 19 din directiva.

Articolul 3

Autoritatea nationald

(1) Statele membre desemneaza una sau mai multe autorititi care
executd obligatiile ce le revin in cadrul programului de lucru men-
tionat la articolul 8 alineatul (2) din directiva.

(2) In fiecare stat membru, o autoritate nationald, mentionati in
anexa VI, coordoneazd si asigurd toate contactele necesare cu
producdtorii, celelalte state membre si Comisia, in conformitate
cu prezentul regulament. Fiecare stat membru informeazd Comi-
sia si autoritatea nationald de coordonare desemnati in fiecare din
celelalte state membre in privinta oricdrei modificari a datelor
comunicate privind autoritatea nationald de coordonare desem-
nata.
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CAPITOLUL 2

ETAPA A PATRA A PROGRAMULUI DE LUCRU

Articolul 4

Notificarea de bazi

(1) Orice producdtor care doreste sd obtind inscrierea in anexa I
la directivd a unei substante active mentionate in anexa I la
prezentul regulament, notificd acest lucru organismului indicat in
anexa V. Comisia va efectua o monitorizare continud a sarcinilor
mentionate in anexa V, incredintate organismului desemnat de
aceastd anexd. In conformitate cu procedura previzuti la
articolul 19 din directivd, se poate decide desemnarea altui
organism in cazul in care se dovedeste cd sarcinile nu sunt exe-
cutate adecvat.

(2) Se prezintd o notificare pentru fiecare substantd activd in
termen de trei luni incepand de la data intrdrii in vigoare a pre-
zentului regulament, in conformitate cu modelul de notificare
indicat in anexa IIl prima parte la prezentul regulament, insotitd
de angajamentul scris de a prezenta un dosar.

(3) Orice producdtor care nu a efectuat notificarea mentionata la
alineatul (1) a unei substante active in termenul mentionat la ali-
neatul (2) sau a cdrui notificare a fost respinsd in conformitate cu
dispozitiile articolului 6 nu va fi autorizat si participe la
programul de reexaminare dect impreund cu unul sau mai multi
producitori care au notificat aceastd substantd activd [inclusiv un
stat membru care a prezentat o notificare in conformitate cu
articolul 6 alineatul (2)], a cdror notificare a fost acceptatd in
conformitate cu dispozitiile articolului 6, prin prezentarea unui
dosar colectiv.

Articolul 5

Notificarea completd

(1) Orice producdtor care doreste sd obtind inscrierea in anexa [
la directivd a unei substante active mentionate in anexa II la
prezentul regulament, notifica acest lucru organismului indicat in
anexa V.

(2) Se prezintd o notificare separatd pentru fiecare substantd
activd, dupd cum urmeazi:

(a) in termen de trei luni incepand de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament, o primd notificare, in conformitate
cu modelul de notificare indicat in anexa IIl prima parte la
prezentul regulament;

(b) in termen de sase luni incepand de la data intrdrii in vigoare a
prezentului regulament, o a doua notificare, in conformitate
cu modelul de notificare indicat in anexa III partea a doua la
prezentul regulament, inclusiv un angajament scris de a pre-
zenta un dosar complet.

(3) Un producitor care nu a efectuat notificarea mentionatd la ali-
neatul (1) a unei substante active in termenul mentionat la aline-
atul (2) sau a cdrui notificare a fost respinsd in conformitate cu
dispozitiile articolului 6 nu va fi autorizat si participe la
programul de reexaminare dect impreund cu unul sau mai multi

producitori care au notificat aceastd substantd activd [inclusiv un
stat membru care a prezentat o notificare in conformitate cu
articolul 6 alineatul (2)], a ciror notificare a fost acceptatd in
conformitate cu dispozitiile articolului 6, prin prezentarea unui
dosar colectiv.

Articolul 6

Examinarea notificarilor de bazi si a notificirilor complete

(1) Comisia informeazd comitetul, in termen de doud luni de la
expirarea termenului stabilit la articolul 4 alineatul (2) si la
articolul 5 alineatul (2) litera (a), cu privire la notificirile primite
la termen.

(2) Pentru substantele active pentru care nici un producitor nu a
prezentat vreo notificare, un stat membru isi poate manifesta
intentia de a inscrie substanta in cauza in anexa I la directiva pre-
zentdnd o notificare organismului desemnat in anexa V, in
conformitate cu articolul 4 sau 5. Aceste notificdri trebuie sa fie
prezentate in cel mai scurt termen si cel tirziu dupa trei luni de
cand statul membru a fost informat de Comisie cd pentru
substanta in cauzd nu a fost prezentatd nici o notificare. Statul
membru care depune o notificare este considerat ca un produca-
tor in scopul evaludrii substantei active.

(3) In termen de sase luni dupd expirarea termenelor mentionate
la articolul 4 alineatul (2) si articolul 5 alineatul (2), Comisia infor-
meazd comitetul cu privire la admisibilitatea notificdrilor primite,
luand in considerare criteriile mentionate in anexa IV partile 1
si 2.

(4) Dispozitiile detaliate referitoare la depunerea dosarelor,
termenul sau termenele de depunere si regimul taxelor pentru
substantele active pentru care a fost primitd o notificare admisi-
bild vor fi stabilite de Comisie intr-un regulament in conformitate
cu procedurile de la articolul 8 alineatul (2) paragraful al doilea
din directiva.

(5) Comisia hotdrdste, dupd cum prevede articolul 8 alineatul (2)
al patrulea paragraf din directivd, si nu includd in anexa I din
directivd substantele active mentionate in anexele I si II la
prezentul regulament pentru care nu a fost prezentatd in termenul
previzut nici o notificare admisibild, motivindu-si decizia. Statele
membre retrag, in termenul previzut de decizie, autorizatiile pen-
tru produsele fitosanitare continand aceste substante active.

CAPITOLUL 3

TAXE

Articolul 7

Taxele de notificare pentru etapa a patra a programului de
lucru

(1) Producitorii care depun o notificare in conformitate cu
dispozitiile articolului 4 plitesc o taxd de 750 de euro pentru
fiecare substantd activd organismului desemnat in anexa V, in
momentul depunerii notificarii. Aceastd taxa va fi folosita exclusiv
pentru finantarea costurilor reale suportate in cadrul sarcinilor
prevdzute in anexa V.
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(2) Producitorii care depun o notificare in conformitate cu dispozitiile articolului 5 alineatul (2) litera (a) platesc
o taxd de 5 000 de euro pentru fiecare substantd activa organismului desemnat in anexa V, in momentul depunerii
notificdrii. Aceastd taxd va fi folositd exclusiv pentru finantarea costurilor reale suportate in cadrul sarcinilor
prevazute in anexa V.

CAPITOLUL 4
DISPOZITIE FINALA

Atrticolul 8
Masuri tranzitorii

In cazul in care decide si retragi progresiv o substanti activd pentru care nu a fost prezentatd nici o notificare
admisibild, in conformitate cu articolul 8 alineatul (2) paragraful al patrulea din Directiva 91/414/CEE, Comisia
poate, in cazul in care elementele tehnice complementare furnizate de un stat membru demonstreazi cd folosirea
substantei active este indispensabild si cd nu existd solutie de inlocuire eficientd, sd defineascd o perioadd de
eliminare progresiva suficient de indelungata pentru a permite punerea la punct a solutiilor de inlocuire adecvate.

Articolul 9
Intrarea in vigoare
Prezentul regulament intrd in vigoare la 1 august 2002.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 iunie 2002.

Pentru Comisie
David BYRNE

Membru al Comisiei
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ANEXA I

Substantele active reglementate de notificarea de bazi in etapa a patra a programului de lucru previzut la articolul 8 alineatul (2) din
Directiva

Toate substantele active (inclusiv derivatele acestora precum sarurile, esterii si aminele) care au existat pe piatd inainte de 25 iulie 1993, cu exceptia celor
reglementate de:

— Regulamentul (CEE) nr. 3600/92;
— Regulamentul (CE) nr. 451/2000 si

— anexa II la prezentul regulament.

Fard a aduce atingere exceptiilor mentionate mai sus, substantele considerate anterior ca fiind reglementate de Directiva 98/8/CE a Parlamentului European
si a Consiliului ("), dar care, dupd clarificarea domeniului de aplicare al directivei, sunt in prezent considerate reglementate de Directiva 91/414/CEE si care
au fost incluse in Regulamentul (CE) nr. 451/2000, pot face obiectul unei notificri in temeiul articolului 4. Aceasta se aplicd in special substantelor
omologate ca dezinfectante, adicd produselor aplicate indirect (in special pentru dezinfectarea sau dezinfestarea spatiilor de depozitare goale sau a altor
structuri si articole, precum serele, containerele, lzile, sacii, butoaiele etc.) in scopul distrugerii exclusive i specifice a organismelor ddunatoare pentru plante
sau produse din plante si de folosire a spatiilor tratate numai pentru cresterea sau depozitarea plantelor sau a produselor vegetale.

Toate substantele apartinand categoriilor urmdtoare trebuie notificate chiar in cazul in care nu sunt mentionate in tabelul prezentat mai jos:

— substantele active a cdror folosire este autorizatd in produsele pentru hrana oamenilor sau pentru nutritia animalelor, in conformitate cu legislatia Uniunii
Europene;

— extractele vegetale;
— produsele de origine animald sau derivatele produselor de origine animald obtinute prin prelucrare simpla;

— substantele active folosite exclusiv ca momeli sau produse insectifuge (inclusiv feromonii); substantele active folosite exclusiv pentru capcane si/sau
distribuitoare de nutreturi, in conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 2092/91 (?) privind metoda de productie ecologica.

in special, toate substantele enumerate in tabelul urmator sau apartinand unei categorii reluate in acest tabel trebuie s fie notificate in conformitate cu
articolul 5:

acetat de trans-4-cis-7-tridecadien-1-il 1,7-dioxaspiro-5,5-undecan
cis, cis-7,9-dodecadien-1-ol 1-decanol

acetat de cis-7-cis-11-hexadien-1-il 2-fenilfenol (inclusiv sarea de sodiu)

acetat de trans-10-dodecenil 2-propanol
acetat de trans-11-tetradecenil 3 7-dimetil-2. 6-octadien-1-ol

acetat de trans-7-cis-9-dodecadienil 3,7-dimetil-2, 6-octadienal

trans,trans-8,10-dodecadien-1-ol 4-clor-3-metilfenol

tat de t is-8-dodecenil
acetat de trans/cis-8-dodeceni 5 decen-1-ol
cis-11-hexadecanol )

acetat de 5-decen-1-il
acetat de cis-11-tetradecen-1-il

6-benziladenind
cis-13-octadecanol

7,8-epoxi-2-metil-octadecan
cis-3-(6-metil-3,4-isopropenil)-decadien-1-il
. L . . propionat de 7-metil-3-metilen-7-octen-1-il
acetat de cis-3-(6-metil-6-isopropenil)-9-decen-1-il

id aceti

acetat de cis-5-dodecen-1-il aad acetic

. baze acridinice
cis-7-tetradecanol

cis-7-tetradecenal clorurd de alchil-dimetil-benzilamoniu

cis-8-dodecenol clorurd de alchil-dimetil-etil-benzilamoniu

acetat de cis-8-dodecenil

acetat de cis-9-dodecenil
cis-9-hexadecenal

acetat de cis-9-tetradecenil

cis-9-tricosen

acetat de cis-9-trans-12-tetradecadien-1-il

acetat de cis,cis-octadienil

() JOL123,24.4.1998,p. 1.
() JOL198,22.7.1991,p. 1.

sulfat de amoniu si aluminiu
sulfat de aluminiu
aminoacizi

carbonat de amoniu
hidroxid de amoniu

sulfat de amoniu
antrachinond

azadirachtind

nitrat de bariu
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bifenil

ulei de Dippel

acid boric

carburd de calciu

carbonat de calciu

cloruri de calciu

hidroxid de calciu

oxid de calciu

bioxid de carbon

clorhidrat poliimino-imido-biguanidind
clorofilind

cloruri de colind

acetat de cis-7-trans-11-hexadecadienil
cis-zeatind

citronelol

cisteind

benzoat de denatoniu

clorurd de didecil-dimetilamoniu
cloruri de dioctil-dimetilamoniu
alcool dodecilic

EDTA (acidul etilen-diamino-tetraacetic) si sarurile acestuia
etanol

etoxichind

farnesol

acizi grasi, inclusiv esteri i saruri precum (1):
— acid decanoic

— etilhexanoat

— etiloleat

— sdrurile de potasiu ale acizilor grasi
— acid pelargonic

alcooli grasi

acid folic

formaldehida

acid formic

extract de usturoi

gelatind

acid giberelic

giberelind

glutaraldehida

grasime (bandd impregnatd, pomi fructiferi)
peroxid de hidrogen

proteine hidrolizate

acid indolilacetic

acid indolilbutiric

sulfat de fier

kieselgur (padmant de diatomee)

acid lactic

bromurd de lauril-dimetil-benzilamoniu

(") Fiecare acid gras trebuie notificat separat, dar nu si variantele acestora.

clorurd de lauril-dimetil-benzilamoniu
lecitind

fosfat de calciu

polisulfura de calciu
metilnonilcetond
trans-6-nonenoat de metil
naftalind

1-naftilacetamida

acid 1-naftilacetic
2-naftiloxiacetamidd

acid 2-naftiloxiacetic

esterul etilic al acidului naftilacetic
nicotind

azot

clorurd de octil-decil-dimetilamoniu
extract de ceapd

oxichinolind

papaind

ulei de parafind

acetat de p-crezil

piper

uleiuri din titei

ferodim

acid fosforic

foxim

uleiuri vegetale precum (?):

— ulei de nucd de cocos

— ulei de Daphne

— uleiuri eterice

— ulei de eucalipt

— ulei de porumb

— ulei de misline

— ulei de arahide

— ulei de Pinus

— ulei de simanta de rapita

— ulei de soia

— ulei de sdimantd de floarea soarelui
permanganat de potasiu

sorbat de potasiu

pronumona

acid propionic

piretrine

nisip cuartitic

quassia

compusi cuaternari de amoniu
derivati de chinolind

produse repulsive (prin miros) de origine animald sau vegetald
rdsini si polimeri

pulbere minerald

(?)  Fiecare ulei vegetal trebuie notificat separat.
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rotenond

extract de alge marine
alge

acid sebacic

sericornind

silicati (sodiu si potasiu)
iodurd de argint
p-toluenesulfon-cloramidi de sodiu
carbonat de sodiu
clorurd de sodiu
carbonat acid de sodiu
hidroxid de sodiu
hipoclorit de sodiu
lauril-sulfat de sodiu

metabisulfit de sodiu

o-benzil-p-clorfenoxid de sodiu
ortofenilfenol de sodiu
propionat de sodiu
p-tert-amilfenoxid de sodiu
tetraborat de sodiu

extract de ulei de soia

ulei de soia, epoxilat

sulf si bioxid de sulf

acid sulfuric

distilate din gudron de carbune
trans-6-nonen-1-ol

acetat de trans-9-dodecil
trimedlurd

uree

ceruri
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ANEXA II

Substantele active (inclusiv derivatele acestora precum sarurile, esterii sau aminele) reglementate de notificarea
completd pentru etapa a patra a programului de lucru prevazut la articolul 8 alineatul (2) din directiva.

Substantele active (inclusiv derivatele acestora) care au existat pe piatd inainte de 25 iulie 1993 si care:
1. sunt microorganisme, inclusiv virusi, cum sunt:

Aschersonia aleyrodis

virusul granulozei Agrotis segetum

Bacillus sphaericus

Bacillus thuringiensis inclusiv subspeciile urmatoare ():

— subspecia aizawai

— subspecia israclensis

— subspecia kurstaki

— subspecia tenebrionis

Beauveria bassiana

Beauveria brongniartii (sinonim B. tenella)

virusul granulozei Cydia pomonella

virusul poliedrozei nucleare Mamestra brassica

Metarhizium anisopliae

virusul poliedrozei nucleare Neodiprion sertifer

Phlebiopsis gigantea

Streptomyces griseoviridis

virusul mozaic al tomatei

Trichoderma harzianum

Trichoderma polysporum

Trichoderma viride

Verticillium dahliae Kleb.

Verticillium lecanii

2. suntutilizate ca rodenticide (produse aplicate in zonele de culturi vegetale, cum sunt terenuri agricole, sere, paduri,
pentru a proteja plantele si produsele vegetale depozitate temporar in zonele de crestere vegetald in aer liber, fard
amenajdri de depozitare), in special:

brodifacum
bromadiolon
brometalind
calciferol
fosfat de calciu
cloralozi
clorofacinon
cholecalciferol
cumaclor
cumafuril
cumatetralil
crimidind
p-diclorbenzen
difenacum
difetialona
difacinona
etanetiol

flocumafen

() Fiecare subspecie trebuie notificatd separat.



136 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

03/vol. 42

fluoroacetamidd
isoval
papaind
fosfind si compusi care conduc la fosfind, cum sunt:
— fosfura de aluminiu
— fosfura de calciu
— fosfura de magneziu
— fosfura de zinc
piranocumarin
scilirosid
cianurd de sodiu
dimetilarsinat de sodiu
stricnind
sulfachinoxalind
sulfat de taliu
tiouree
fosfat tricalcic
3. sunt utilizate pe plante sau pe produsele vegetale depozitate, in special:
Cianuri, de exemplu:
— cianura de calciu
— cianura de hidrogen
— cianura de sodiu
Fosfinele si compusii care produc fosfind, de exemplu:
— fosfura de aluminiu

— fosfura de magneziu
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ANEXA III

PARTEA 1

Notificarea unei substante active in conformitate cu articolul 4 si articolul 5 alineatul (2) litera (a)

Model

Notificarea trebuie prezentatd simultan pe hartie si sub formd de figier informatic (in formatul indicat de organismul desemnat in
anexa V).

Notificarea contine urmitoarele informatii:

NUMAR DE REFERINTA

1. IDENTITATEA NOTIFICATORULUI
1.1. Fabricantul substantei active in sensul articolului 2 litera (b) {nume, adresd, inclusiv amplasamentul instalatiilor);

1.2. Numele §i adresa producitorului in sensul articolului 2 litera (a), inclusiv numele persoanei (fizice) responsabile cu
notificarea si executarea celorlalte obligatii care rezultd din prezentul regulament.

1.2.1. {(a) Telefon:

(b) Fax:

{c) Posti electronici:

1.2.2. (a) Persoanade contact:

(b) Altd persoand de contact:

2. INFORMATII PENTRU FACILITAREA IDENTIFICARII

2.1. Numele comun (propus sau acceptat de ISO), precizdndu-se, dupi caz, derivatele cum sunt sirurile, esterii sau aminele
produse de fabricant (pentru microorganisme, numele speciilor si, dup3 caz, numele subspeciilor);

2.2. Denumirea chimicd (nomenclatura [UPAC si CAS) (dupi caz);
2.3. Numerele CAS, CIMAP si CEE (in cazul in care sunt disponibile);
2.4. Formula empiricd, formula dezvoltati, masa moleculari (dupi caz);

2.5. Orice altd informatie destinati si faciliteze identificarea, in special modul de fabricatie/extractie sau originea materialelor
din care se fabricd substanta;

2.6. Specificarea puritatii substantei active, exprimati in g/kg sau g/l (dupi caz);
2.7. Clasificarea si etichetarea substantei active in conformitate cu dispozitiile Directivei 67/548/CEE a Consiliului (JO L 196,
16.8.1967, p. 1) {efecte asupra sinitdtii si mediului).
3. ALTE INFORMATII

3.1. Pentru fiecare stat membru, o listd a culturilor/utilizirilor pentru care sunt omologate in prezent produsele
fitofarmaceutice continand substanta activi.

3.2. Alte informatii privind substanta activd in conformitate cu punctele 3.1-3.5 din anexa Il la directivi.
3.3. Data si numirul de referinti ale celei mai recente examindri a substantei active intr-un stat membru al Uniunii Europene.

3.4. Data si numirul de referintd ale celei mai recente examingri a substantei active intr-o tard membrd OECD.
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4.

ANGAJAMENTE

Notificatorul se angajeazi si prezinte dosarele autorititii de coordonare desemnate de statul membru raportor in termenul
previizut de regulamentul care urmeaz si fie adoptat in conformitate cu articolul 6 alineatul (4) din prezentul regulament. In
cazul in care noul regulament mentioneazi mai multi candidati pentru aceeasi substanti activ, notificatorul depune eforturi
rezonabile s3 prezinte un dosar unic, in colectiv cu ceilalti candidati.

Notificatorul se angajeazi si pliteascd o taxd, dupd cum prevede articolul 7, la data depunerii notificirii la organismul indicat in
anexa V.

Notificatorul declari ci are cunostinti de faptul ci statul membru raportor desemnat urmeazi si il invite si pliteascd o taxi in
momentul depunerii dosarului complet pentru substantele active reglementate de regulamentul mentionat la articolul 6

Notificatorul confirmi c3 informatiile de mai sus sunt corecte §i exacte.

Notificatorul declard ci anexeazi, in cazul in care este necesard, autorizatia emisi de fabricant pentru a actiona in calitate de
reprezentant exclusiv in sensul respectirii prezentului regulament.

Semnitura (persoanei abilitate s reprezinte intreprinderea mentionati la punctul 1.1).
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PARTEA 2
Notificarea unei substante active in conformitate cu articolul 5 alineatul (2) litera (b)

Model

Notificarea trebuie prezentatd simultan pe hartie si sub formd de fisier informatic {in formatul indicat de organismul desemnat in
anexa V).

Notificarea contine urmitoarele informatii:
NUMAR DE REFERINTA ....ooovvvrrmccscrnnninn

1. IDENTITATEA NOTIFICATORULUI
1.1. Fabricantul substantei active in sensul articolului 2 litera (b) (nume, adresd, inclusiv amplasamentul instalatiilor);

1.2. Numele si adresa producitorului in sensul articolului 2 litera (a), inclusiv numele persoanei (fizice) responsabile cu
notificarea §i executarea celorlalte obligatii decurgénd din prezentul regulament.

1.2.1. {(a) Telefon:

(b) Fax:

(¢} Postd electronici:
1.2.2. {a) Persoanade contact:

(b) Altd persoani de contact:

2. INFORMATII PENTRU FACILITAREA IDENTIFICARII

2.1. Numele comun (propus sau acceptat de ISO), precizindu-se, dupd caz, derivate precum sirurile, esterii sau aminele
produse de fabricant (pentru microorganisme, numele speciilor §i, dupi caz, numele subspeciilor);

2.2. Denumirea chimicd (nomenclatura IUPAC si CAS) (dupd caz);
2.3. Numerele CAS, CIMAP si CEE (in cazul in care sunt disponibile);
2.4. Formula empiric, formula dezvoltats, masa moleculard (dupi caz);
2.5. Specificarea puritdtii substantei active, exprimati in g/kg sau g/l (dup3 caz);
2.6. Clasificarea §i etichetarea substantei active in conformitate cu dispozitiile Directivei 67/548/CEE a Consiliului (efecte
asupra sindtdtii si mediului).

3. CONTROLUL DE CONFORMITATE
in cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sinitatea animali, trebuie prezentat un control de conformitate in
formatul recomandat de Comisie la data intririi in vigoare a prezentului regulament, pentru fiecare punct din anexele Il si Il la
directivd care au legdturd cu seria limitati de utiliziri reprezentative ale substantei active pentru care notificatorul intentioneazd
si probeze, pe baza datelor care urmeazi si fie prezentate, admisibilitatea, in raport cu evaluarea criteriilor mentionate la

articolul 5 din directivd, a unuia sau mai multor preparate.

Notificatorul precizeazi utilizirile reprezentative in cauzi.

4.  LISTA STUDIILOR DISPONIBILE

— o listd a tuturor studiilor de care dispune notificatorul si care va fi prezentati statelor membre raportoare in dosar;
— un plan provizoriu detaliat, cu angajamentele luate in vederea efectudrii altor studii in scopul de a completa dosarul;

— o listZ separati a tuturor studiilor realizate de la 1 august 1994 {cu exceptia studiilor de eficacitate mentionate in anexa III
sectiunea 6 din directivi).

5. Pentru fiecare stat membru, o listd a culturilor pentru care sunt omologate in prezent produsele fitofarmaceutice continnd
substanta activi.

6.  Datasinumirul de referintd ale examinarii celei mai recente a substantei active intr-un stat membru al Uniunii Europene.

7. Datasi numdrul de referinti ale examindrii celei mai recente a substantei active intr-o tard membri OECD.
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LISTA CARACTERISTICILOR

Este necesar s3 fie prezentati o list3 a tuturor caracteristicilor indicate in continuare in legiituri cu seria de utiliziri ale substantei
active pentru care notificatorul trebuie sd probeze, pe baza datelor care urmeazi si fie prezentate, indeplinirea cerintelor in
privinta criteriilor mentionate la articolul 5 din directivd, pentru unul sau mai multe preparate.

Caracteristicile pentru rodenticide si produsele folosite pe plante sau pe produsele vegetale depozitate sunt cele stabilite in
anexa IV partea 2 sectiunea 2 punctul 8 din Regulamentul (CE) nir. 451/2000.

Caracteristicile pentru microorganisme sunt urmitoarele:

IDENTITATE $I PROPRIETATI BIOLOGICE

Utilizdri previzute:

Organism cunoscut sau nou:

OMG:

Taxonomie:

Specie, subspecie, susé:

Identificare/detectare:

Metode de analiza:

Mod de actiune:

Ciclu de viafd:

Gazde specifice:

Recunoscut ca oportunist:

Productie de toxine:

Rezistenta:

Etape de inactivitate:

Controlul productiei:

CARACTERISTICI SI INFORMATII CONEXE
1.  Evaluarea riscurilor

1.1. Riscurile pentru om

Patogenicitate:

Capacitate de infectare:

Toxicitate:

Iritatii, sensibilizare:

Genotoxicitate:

Rapoarte medicale:

Retetd:

1.2. Riscurile pentru mediul ambiant

Impactul asupra speciilor nevizate:

Retetd:
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2. Evaluarea expunerii §i evaluarea riscurilor

2.1.  Expunerea operatorului

Mod de aplicare:

Modele de expunere a operatorului:

2.2, Expunerea mediului ambiant

Prezentd naturald si nivel de fond:

Mod de aplicare:

Control dupi diseminare:

2.3.  Expunerea consumatorului

Reziduuri:
3. Retetd
Specificatii tehnice:
Ambalaj:
ANGAJAMENTE

Notificatorul confirmi ci informatiile care figureazd la punctele 3 si 8 din notificare sunt intemeiate pe studii de care dispune
notificatorul si care vor fi prezentate statului membru raportor in dosar.

Notificatorul se angajeazd si prezinte, in termenul previzut in regulamentul care urmeazi si fie adoptat, autoritdtii de
coordonare desemnate de statul membru raportor dosarele, in conformitate cu articolul 6 alineatul (4) din prezentul
regulament, In cazul in care noul regulament mentioneaz3 mai multi candidati pentru aceeasi substantX activi, notificatorul
depune eforturi rezonabile s prezinte un dosar unic, in colectiv cu ceilalti candidati.

Notificatorul se angajeazi si pliteasci o taxd, dupd cum prevede articolul 7, la data depunerii notificirii la organismul indicat in
anexa V.

Notificatorul declari ci are cunostinti de faptul ci statul membru raportor desemnat urmeazi s3 1l invite s pliteascd o taxi in
momentul depunerii dosarului complet pentru substantele active reglementate de regulamentul mentionat la articolul 6
alineatul (4).

Notificatorul confirmi cd informatiile mentionate anterior sunt corecte si exacte.

Notificatorul declard ci anexeazi, in cazul In care este necesard, autorizatia emisi de fabricant pentru a actiona in calitate de
reprezentant exclusiv in sensul respectirii prezentului regulament.

Semnitura (persoanei abilitate si reprezinte intreprinderea mentionati la punctul 1.1).
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ANEXA IV

PARTEA 1

Criteriile de acceptare a notificirilor mentionate la articolul 4

Notificarea nu este acceptatd decat in cazul in care:

1.
2.

este prezentatd in termenul prevdzut la articolul 4 alineatul (2);

este introdusd de un candidat care este producitor in sensul articolului 2 litera (a) al unei substante active in sensul
directivei, care este comercializatd si folositd in scopul protectiei plantelor;

este prezentatd in formatul previzut in anexa III partea 1;

a fost platitd taxa prevazutd la articolul 7 alineatul (1).

PARTEA 2

Criteriile de acceptare a notificirilor mentionate la articolul 5

Notificarea nu este acceptatd decat in cazul in care:

1.
2.

este prezentatd in termenul previazut la articolul 5 alineatul (2);

este introdusd de un candidat care este producitor in sensul articolului 2 litera (a) al unei substante active in sensul
directivei, care este comercializatd si folositd in scopuri fitosanitare;

este prezentatd in formatul prevazut in anexa III, partea 2;

reiese din controlul de conformitate cd dosarul disponibil in prezent este suficient de complet sau ci este propus
un plan de completare;

lista caracteristicilor este suficient de completd;

a fost platitd taxa previzutd la articolul 7 alineatul (2).
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ANEXA 'V

Organismul desemnat mentionat la articolele 4 si 5

Organismul urmdtor este desemnat s execute, in numele Comisiei, sarcinile mentionate la articolul 6:

Biologische Bundesanstalt fiir Land und Forstwirtschaft (RENDER 4), Messeweg 11-12, D-38104 Braunschweig (site
internet: http://www.bba.de[english/render.htm sau postd electronicd: render@bba.de). Taxa previzuta la articolul 7
trebuie platitd in contul urmdtor:

titular: Bundeskasse Halle

numdr: 8000 10 20

BLZ 800 000 00, Landeszentralbank Halle

IBAN: DE 588 00 00 00 00 8000 10 20

BIC: ZBNS DE 21 800

(referinta:

,BBA-RENDER 4”, mentionadnd numarul de referintd al notificarii).
Acest organism:

1. examineazd notificirile mentionate la articolele 4 si 5;

2. pregiteste si transmite notificatorilor formatul notificirii mentionate la articolul 4 alineatul (2) si la articolul 5
alineatul (2);

3. examineazd notificdrile si, dupd caz, consultd experti din alte state membre avand in vedere criteriile de
admisibilitate mentionate in anexa IV;

4. transmite Comisiei, in termen de trei luni dupa expirarea termenului previzut la articolul 4 alineatul (2) si la
articolul 5 alineatul (2), un raport privind admisibilitatea notificirilor primite;

5. transmite Comisiei notificarile primite;
6. pune la dispozitia Comisiei un decont detaliat;

7. in cazul in care totalul taxelor plitite de toti notificatorii depdseste costul real al examindrii si al prelucrdrii
administrative a tuturor notificarilor, restituie notificatorilor excedentul, in parti egale.
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ANEXA VI

AUTORITATILE DE COORDONARE DIN STATELE MEMBRE

AUSTRIA

Bundesamt und Forschungszentrum fiir Landwirtschaft
Spargelfeldstrale 191
A-1226 Wien

BELGIA

Ministere des classes moyennes et de l'agriculture
Service qualité des matieres premieres et analyses
WTC 3, 8° étage

Boulevard S. Bolivar 30

B-1000 Bruxelles

DANEMARCA

Ministry of Environment

Danish Environmental Protection Agency
Pesticide Division

Strandgade 29

DK-1401 Copenhagen K

GERMANIA
Biologische Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft (BBA)

Abteilung fiir Pflanzenschutzmittel und Anwendungstechnik (AP)

Messeweg 11-12
D-38104 Braunschweig

GRECIA

Hellenic Republic

Ministry of Agriculture

General Directorate of Plant Produce
Directorate of Plant Produce Protection
Department of Pesticides

3-5 Hippokratous Street

GR-10164 Athens

SPANIA

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
Direccion General de Agricultura

Subdireccién General de Medios de Produccion Agricolas
C[Ciudad de Barcelona, 118-120

E-28007 Madrid

FINLANDA

Plant Production Inspection Centre
Pesticide Division

P.O. BOX 42

FIN-00501 Helsinki

FRANTA

Ministere de l'agriculture et de la péche

Direction générale de l'alimentation

Sous-direction de la qualité et de la protection des végétaux
251, rue de Vaugirard

F - 75732 Paris Cedex 15

IRLANDA

Pesticide Control Service

Department of Agriculture, Food and Rural Development
Abbotstown Laboratory Complex

Abbotstown, Castleknock

Dublin 15

Ireland

ITALIA

Ministero della Sanita

Dipartimento degli Alimenti, Nutrizione e Sanita Pubblica Veterinaria
Ufficio XIV

Piazza G. Marconi, 25

[-00144 Roma

LUXEMBURG

Administration des services techniques de I'agriculture
Service de la protection des végétaux

Boite postale 1904

16, route d’Esch

L-1019 Luxembourg

TARILE DE JOS

College voor de Toelating van Bestrijdingsmiddelen
PO Box 217

6700 AE Wageningen

Nederland

PORTUGALIA

Direccdo-Geral de Proteccdo das Culturas,
Quinta do Marqués
P-2780-155 Oeiras

SUEDIA

National Chemicals Inspectorate
P.O. Box 1384
$-17127 Solna

REGATUL UNIT

Pesticides Safety Directorate

Department for Environment, Food and Rural Affairs
Mallard House,

Kings Pool,

3 Peasholme Green,

York, YO1 7PX

United Kingdom



